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Streszczenie

ANALIZA RACJONALIZACYJNA

Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedsta-
wienie rozwigzan dotyczacych refundacji le-
kow, srodkéw spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobéw medycznych, kté-
rych wdrozenie spowoduje uwolnienie $rod-
kow publicznych w wielkosci odpowiadajacej co
najmniej wzrostowi kosztéw wynikajagcemu
z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce
(palbocyklib)

w ramach wnioskowanego programu lekowego

produktu leczniczego Ibrance®
(Program PAL+LET). Wnioskowany program lekowy
dotyczy stosowania palbocyklibu w skojarzeniu
z letrozolem (schemat PAL+LET) w leczeniu ER(+),
HER2(-) raka piersi miejscowo zaawansowanego
lub z przerzutami, bez wczesniejszej terapii syste-

mowej choroby zaawansowane;.

Metodyka

Wramach analizy wptywu na budzet oszaco-
wano, ze finansowanie ze srodkéw publicz-

nych produktu leczniczego Ibrance® w ramach
uzgodnionego programu lekowego bedzie prowa-
dzito do wzrostu wydatkéw ptatnika, dlatego —
zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r.
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
béw medycznych (Ustawa 2011) — w uzupetnieniu
analizy wptywu na budzet wykonano analize racjo-
nalizacyjna.

W celu wygospodarowania Srodkéw na refundacje
produktu leczniczego Ibrance® przedstawiono
rozwigzania, ktorych realizacja moze prowadzi¢ do
optymalizacji aktualnych wydatkéw budzetowych,
skupiajgc sie przede wszystkim na preparatach,
ktére wymagajg najwiekszych naktadéw finanso-
wych ptatnika publicznego.

Proponowany mechanizm polega na:

» dziatania prowadzgce do wzrostu sprzedazy

najtanszych  refundowanych preparatéw,
w szczegolnosci tych, ktorych cena detaliczna
za DDD jest nizsza, niz preparatu bedacego

podstawa limitu w danej grupie limitowe;j.

Analize wykonano w horyzoncie czasowym zgod-
nym z horyzontem analizy wptywu na budzet (lata
2018-2021), biorgc pod uwage wyniki BIA w wa-
riancie podstawowym z uwzglednieniem RSS oraz
bez uwzglednienia RSS.

Wyniki

W przypadku podjecia decyzji o objeciu re-
fundacjg produktu lbrance® w skojarzeniu
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Przeprowadzona w ramach niniejszego opraco-
wania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze
proponowane rozwigzania pozwolg na uwolnienie
srodkéw publicznych w wysokosci znacznie prze-
wyzszajgcej wzrost kosztéw wynikajacy z analizy
wptywu na budzet dla produktu Ibrance®.
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1.1 Cel

Celem analizy racjonalizacyjnej jest przedstawienie rozwigzan dotyczacych refundacji lekow, $rod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktérych wdroze-
nie spowoduje uwolnienie srodkow publicznych w wielkosci odpowiadajgcej co najmniej wzrostowi
kosztéw wynikajgcemu z analizy wptywu na budzet finansowania w Polsce produktu leczniczego
Ibrance® (palbocyklib) w ramach wnioskowanego programu lekowego (Program PAL+LET). Wniosko-
wany program lekowy dotyczy stosowania palbocyklibu w skojarzeniu z letrozolem (schemat
PAL+LET) w leczeniu ER (+), HER2 (-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami, bez

wczesniejszej terapii systemowej choroby zaawansowanej.

1.2 Metodyka

W ramach analizy wptywu na budzet oszacowano, ze finansowanie ze srodkéw publicznych produktu
leczniczego Ibrance® w ramach proponowanego programu lekowego bedzie prowadzito do wzrostu
wydatkéw ptatnika, dlatego — zgodnie z wymogami ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Ustawa

2011) — w uzupetnieniu analizy wptywu na budzet wykonano analize racjonalizacyjna.

W niniejszej analizie uwzgledniono zapisy rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012
roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku
o objecie refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, $rodka spozywczego specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego oraz wniosku o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetego

refundacjg (MZ 02/04/2012).

1.3 Dodatkowe wydatki ptatnika publicznego - zestawienie wynikéw BIA
W wykonanej analizie wptywu na system ochrony zdrowia oszacowano wydatki podmiotu zobowig-
zanego do finansowania swiadczen ze srodkéw publicznych, zwigzane z zaktadanym wprowadzeniem
programu leczenia raka piersi zzastosowaniem palbocyklibu (scenariusz nowy), w poréwnaniu

z sytuacjg braku refundacji produktu Ibrance® w rozwazanym wskazaniu (scenariusz istniejgcy).

Wyniki inkrementalne analizy podstawowej z uwzglednieniem RSS oraz bez uwzglednienia RSS,
w horyzoncie pierwszych dwoéch okreséw rozliczeniowych refundacji, przedstawiono w ponizszej

tabeli.
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Tabela 1. Dodatkowe wydatki ptatnika w analizie BIA (wariant podstawowy).

Dodatkowe roczne wydatki ptatnika publicznego [zt]
Program lekowy Okres rozliczeniowy
Bez RSS Z RSS

schemat PAL+LET

Prognozowany wzrost wydatkdéw podmiotu zobowigzanego do finansowania sSwiadczen ze $rod-

kéw publicznych wynosi — w analizie z uwzglednieniem RSS — _
I . o2 ch cwoch

okresach rozliczeniowych refundacji i jest to kwota, jakg w analizowanym okresie nalezy wygospoda-
rowac w systemie ochrony zdrowia, aby pokryé wydatki zwigzane z refundacjg leku Ibrance® w skoja-
rzeniu z letrozolem nie powodujac przy tym koniecznosci zwiekszenia obcigzen budzetu ptatnika pu-

blicznego.

1.4 Proponowane rozwigzania
W celu wygospodarowania srodkéw na refundacje produktu leczniczego lbrance® przedstawiono
rozwigzania, ktérych realizacja moze prowadzi¢ do optymalizacji aktualnych wydatkéow budzetowych,
skupiajac sie przede wszystkim na preparatach, ktére wymagajg najwiekszych naktadéw finansowych

ptatnika publicznego.
Proponowany mechanizm polega na:

> dziatania prowadzace do wzrostu sprzedazy najtariszych refundowanych preparatow,
w szczegoblnosci tych, ktérych cena detaliczna za DDD jest nizsza, niz preparatu bedgcego

podstawg limitu w danej grupie limitowej.
Kalkulacje wysokosci uwolnionych srodkdéw, wynikajacych z wprowadzenia zaproponowanych roz-

wigzan racjonalizacyjnych, przedstawiono w kolejnych podrozdziatach.

Analize wykonano w horyzoncie czasowym zgodnym z horyzontem analizy wptywu na budzet (lata

2018-2021), biorac pod uwage wyniki BIA w wariancie podstawowym z uwzglednieniem RSS.

1.1.1. Zwiekszenie sprzedazy najtanszych odpowiednikéw (sprzedaz apteczna).

W analizie przeprowadzono symulacje oszczednosci dla ptatnika publicznego, wynikajacych ze zwiek-
szenia sprzedazy najtanszych odpowiednikdw, dla ktérych odpowiednio stosuje sie przepis z art. 15,
ust. 6 ustawy refundacyjnej z 12 maja 2011 r., tj. "Jezeli cena detaliczna jest nizsza niz limit finan-

sowania, limit finansowania ulega obnizeniu do wysokosci ceny detalicznej tego leku [...]".
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Aby uzyskaé wzrost sprzedazy tanszych odpowiednikdow konieczne jest informowanie pacjentéw lub
ich opiekunéw o mozliwosci zakupu w aptekach tanszych preparatow, ktére jednoczesnie sg iden-

tyczne pod wzgledem skutecznosci i bezpieczeristwa z lekami oryginalnymi.

I Oznacza to, ze zwigkszenie sprzedazy najtanszych lekow (o najnizszej cenie detalicznej za

DDD) generowato bedzie zmniejszenie wydatkéw ptatnika publicznego.

Zatozono konserwatywnie, ze w horyzoncie analizy (4 lata, odpowiadajgce horyzontowi analizy
wplywu na budzet) uzyskiwane roczne oszczednosci beda na poziomie oszacowanym dla roku 2016
i nie bedg one rosng¢. Obliczenia oparto na danych sprzedazowych NFZ (sprzedaz apteczna) dla 2016
roku (Komunikat DGL 23/03/2017). Przyjeto, ze prowadzone dziatania spowodujg wzrost sprzedazy
co najmniej 3 najtanszych preparatdw (wg ceny detalicznej za DDD). Wzrost udziatéw bedzie 2-krotny
i odbedzie sie kosztem pozostatych preparatdw, tak, aby taczna sprzedaz (zapotrzebowanie) nie
zmienita sie. Stosunkowo nie wielki wzrost udziatdw najtanszych lekéw przyjeto ze wzgledu na fakt, iz
preparaty | o naiwiekszej sprzedazy charakteryzowaty sig Srednio wyzszym kosztem dla
pacjenta, niz preparat stanowigcy podstawe limitu (MZ 26/04/2017).

Tabela 2. Najtansze i najczesciej kupowane preparat i (done NFZ za 2016 rok).

HUNNEN]

Koszt wg ceny detalicznej za DDD 3 najtariszych preparatow |l est nizszy od preparatu
bedacego podstawa limitu o [l dlatego wzrost ich sprzedazy zmniejsza wydatki ptatnika

publicznego na refundacje || N
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Przyjmujgc wysokos$¢ doptat NFZ dla poszczegdlnych preparatdw zgodnie z obowigzujgcym Obwiesz-
czeniem Ministra Zdrowia (MZ 26/04/2017) oraz wielko$¢ sprzedazy wg danych NFZ za 2016 rok

(obecna dynamika sprzedazy preparatoWj ). ob'iczono faczny, roczny koszt refundacji pre-

paratéw z grupy [

Zaktadajac jednak, ze nastgpi co najmniej 2-krotny wzrost sprzedazy 3 najtafiszych wg ceny detalicz-

nej za DDD preparatéw z tej grupy limitowej, w wyniku symulacji odnotowano zmiane podstawy limi-

tu na prepara i I Oszacowane w tym scenariuszu wydatki ptatnika publicz-

nego na refundacje preparatow || rrzy zatozeniu statego zapotrzebowania liczonego wg

DOD [

Oznacza to, ze w skali roku uzyskuje sie oszczednosci rzedu |l co cdprowiada zmniejszeniu

wydatkow ptatnika | N

Uznano zatem, ze w wyniku zaproponowanego mechanizmu, 2-krotny przyrost sprzedazy nie wystgpi

we wszystkich grupach limitowych i oszacowany poziom oszczednosci dotyczy¢ bedzie || NN

Biorgc pod uwage taczne wydatki NFZ na sprzedaz apteczng w 2016 roku, wynoszacg ok. 7,75 mld zt

oraz mozliwe oszczednosci na poziomie || oty refundacji, uzyskano faczne
roczne oszczgdnosci dla ptatnika publicznego wynoszacelj N

Prognoze rocznej wysokosci uwolnionych srodkéw w wyniku realizacji proponowanego mechanizmu

przedstawiono w tabeli.

Tabela 3. Prognozowane srodki uwolnione dzieki zwiekszeniu udziatdw najtariszych odpowiednikow
w sprzedazy apteczne;j .

taczne wydatki ptatnika

Scenariusz (1]

Stan aktualny (aktualna dynamika sprzedazy)

Uwolnione srodki

[
Wozrost sprzedazy najtanszych preparatéw I
[

Prognozowana wysokos¢ srodkdw uwolnionych z budzetu w wyniku zwiekszenia sprzedazy prepara-

tow najtariszych wg ceny detalicznej za DDD wynosi co najmnie; || NG
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1.5 Bilans wydatkow ptatnika

Zestawienie prognozowanych dodatkowych wydatkdéw ptatnika wynikajgcych z refundacji prepara-
toéw lbrance® oraz szacowanej wielkosci uwolnionych srodkéw budzetowych wynikajacych z wpro-

wadzenia proponowanych mechanizméw racjonalizacyjnych, zamieszczono w ponizszej tabeli.

Tabela 4. Bilans wydatkdw ptatnika.

Rok refundacji Przyrost wydatkow [zt] Uwolnione srodki [z1] Bilans wydatkow [zt]

Bez uwzglednienia RSS

Z uwzglednieniem RSS
Pierwszy okres rozliczeniowy refundacji _ _
Drugi okres rozliczeniowy refundacji _ _

Pierwszy okres rozliczeniowy refundacji

Drugi okres rozliczeniowy refundacji

W analizie bez uwzglednienia RSS wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych pozwoli
na uwolnienie $rodkdw publicznych przewyzszajacych szacowane w analizowanym okresie wydatki

ptatnika wynikajgce z realizacji programu leczenia raka piersi za pomocg palbocyklibu _

W analizie z uwzglednieniem RSS wdrozenie proponowanych rozwigzan racjonalizacyjnych pozwoli
na uwolnienie Srodkéw publicznych przewyziszajgcych szacowane w analizowanym okresie wydatki

ptatnika wynikajace z realizacji programu leczenia raka piersi za pomocg palbocyklibu _

1.6 Wnioski koncowe
Analiza wptywu na budzet wykazata dodatkowe koszty dla ptatnika publicznego, zwigzane z podje-
ciem refundacji produktu leczniczego Ibrance® w skojarzeniu z letrozolem (schemat PAL+LET) w le-
czeniu ER (+), HER2 (-) raka piersi miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami, bez wczeséniejszej

terapii systemowej choroby zaawansowanej w ramach wykazu lekéw refundowanych:
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Przeprowadzona analiza racjonalizacyjna wykazata, iz poprzez wdrozenie zaproponowanych rozwia-
zan mozna uwolni¢ srodki finansowe ptatnika publicznego w wysokosci | ] JJREEE rocznie, ti.
po I ricrwszym i drugim okresie rozliczeniowym refundacji. Uwolnione $rodki publiczne
przewyzszajg oszacowane w analizie wptywu na budzet wydatki ptatnika publicznego na refundacje

Ibrance®

Wygospodarowana kwota jest wystarczajgca na pokrycie wydatkédw zwigzanych z réwnoczesnym

wprowadzeniem refundacji programu z udziatem palbocyklibu (schemat PAL+LET) (patrz: Tabela 1).

Proponowane w niniejszej analizie racjonalizacyjnej rozwigzania sg zasadne i stosunkowo tatwe

do wprowadzenia jako niewymagajgce istotnych zmian w przepisach prawa.

Obliczenia zwigzane z proponowanym rozwigzaniem racjonalizacyjnym uwzgledniajg najbardziej ak-
tualne — na chwile przeprowadzania analizy — informacje dotyczgce zuzycia analizowanych lekéw i ich
kosztow, dostepne na podstawie publikowanych materiatéw Narodowego Funduszu Zdrowia i Mini-

sterstwa Zdrowia.

Przeprowadzona w ramach niniejszego opracowania analiza racjonalizacyjna wykazata, ze propono-
wane rozwigzania pozwolg na uwolnienie sSrodkéw publicznych w wysokosci znacznie przewyzszajacej

wzrost kosztdw wynikajacy z analizy wptywu na budzet dla produktu Ibrance®.
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2. PiSmiennictwo

Komunikat DGL
23/03/2017

MZ 02/04/2012

Mz 26/04/2017

Program PAL+LET

Ustawa 2011

Komunikat DGL z dnia 23 marca 2017 roku. Informacja o wielkosci kwoty refundacji i
liczbie zrefundowanych opakowan jednostkowych lekéw, srodkdw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz jednostkowych wyrobéw medycznych narastaja-
co od poczatku roku do grudnia 2016 r.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych wy-
magan, jakie muszg spetnia¢ analizy zawarte w uzasadnieniu wniosku o objecie refunda-
cja i ustalenie urzedowej ceny zbytu, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego

w danym wskazaniu.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 26 kwietnia 2017 r. w sprawie wykazu refundo-
wanych lekow, srodkéow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobdw medycznych na dzier 1 maja 2017 r.

Whioskowany projekt programu lekowego , Leczenie raka piersi (ICD-10: C 50)”, leczenie
palbocyklibem w skojarzeniu z letrozolem. Dokumenty udostepnione przez Wnioskodaw-
ce.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego
prze-znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, z pézn. zm. Dz.U. 2011 nr 122
poz. 696.
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